B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Nifenicol 300mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydla i §win

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 Barcelona

Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
MEVET S.A.U

Pol. Ind. EI Segre, P.410

25191 Lleida

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Nifencol 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

Florfenikol

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol...........oooiiiii 300 mg

Substancje pomocnicze:
N-Metylopirolidon. ........ccuveverieeieeieerie et 250 mg

Lekko zottawy, klarowny roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo:

Leczenie i profilaktyka zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica i Pasteurella multocida wrazliwe na florfenikol.

Obecnos¢ choroby w stadzie powinna by¢ rozpoznana przed uzyciem produktu.

Swinie:
Leczenie ostrych postaci chorob uktadu oddechowego wywolane przez szczepy Actinobacillus
pleuropneumoniae i Pasteurella multocida wrazliwe na florfenikol.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u dorostych bykéw i1 knurow przeznaczonych do rozrodu.



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U bydta, podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego moze dojs¢ do spadku spozycia
paszy oraz przemijajacego rozluznienia kalu. Leczone zwierzeta w petni powracaja do zdrowia w
krétkim czasie po zakonczeniu podawania produktu.

Podanie domig$niowe i podskormne produktu moze powodowac wystapienie zmian zapalnych w
miejscu iniekcji, utrzymujacych si¢ przez 14 dni.

U bydta, bardzo rzadko zgtaszano reakcje anafilaktyczne.

U $win, powszechnie spotykanymi dziataniami niepozadanymi sg przemijajaca biegunka i/lub
przekrwienie /obrzek okolicy okotoodbytowej oraz odbytu, ktdére moga wystepowac u 50% zwierzat.
Objawy te utrzymywac si¢ moga do tygodnia.

W warunkach terenowych okoto 30% leczonych $§win wykazywato objawy goraczki (40 C)
towarzyszace umiarkowanej depresji lub umiarkowanej dusznos$ci, wystepujace w tydzien lub wigcej
od podania drugiej dawki leku.

Przemijajacy obrzgk wystepuje do 5 dni w miejscu wstrzyknigcia. Zmiany zapalne w miejscu
wstrzykniecia mogg by¢ widoczne do 28 dni.

Czestotliwos¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zgltosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto i $winie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Bydto: wstrzykniecie domig$niowe lub podskorne
Swinie: wstrzyknigcie domig§niowe

Bydlo:

Leczenie

Podanie domigsniowe: 20 mg florfenikolu na kg masy ciata (1 ml roztworu/15 kg) dwukrotnie, w
odstepie 48 godzin przy uzyciu igly o rozmiarze 16.

Podanie podskorne: 40 mg florfenikolu na kg masy ciata (2 ml roztworu/15 kg) jednokrotnie przy
uzyciu igly rozmiar 16.

Profilaktyka



Podanie podskérne: 40 mg florfenikolu na kg masy ciata (2 ml roztworu /15kg) jednokrotnie przy
uzyciu igty 16.

Swinie:

15 mg florfenikolu na kg masy ciata (1ml roztworu/20 kg) we wstrzyknigciu domigsniowym
dwukrotnie w odstepie 48 godzin przy uzyciu igly o rozmiarze 16.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W jedno miejsce nie podawac wigcej niz 10 ml dla obu drog podania (domigsniowo i podskornie) u
bydta i 3 ml u $win. Wstrzyknigcie nalezy wykonac¢ w szyje¢ u obu gatunkow docelowych.

Celem zapewnienia wiasciwej dawki i zapobiezeniu podania zbyt niskiej dawki leku, nalezy okresli¢
masg¢ ciala tak doktadnie, jak to tylko mozliwe.

Zaleca si¢ stosowanie produktu u zwierzat we wczesnych stadiach choroby oraz przeprowadzenie
oceny skutecznosci leczenia w ciagu 48 godzin od wykonania drugiego wstrzykniecia. Jezeli objawy
kliniczne choroby uktadu oddechowego nie ustapia w ciggu 48 godzin od ostatniego wstrzykniecia,
nalezy zmieni¢ sposob leczenia, zastosowaé inng formulacj¢ lub inny antybiotyk i kontynuowac
terapig, az do ustgpienia objawow klinicznych.

Nalezy przetrze¢ korek przed kazdym pobraniem dawki. Nalezy uzywac suchych, sterylnych igiet i
strzykawek.
Nie naktuwac¢ korka fiolki wiecej niz 25 razy.

10. OKRES KARENCJI
Bydlo:
Tkanki jadalne: podanie domig$niowe: 30 dni

podanie podskorne: 44 dni

Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u bydta produkujacego mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi, uwzgledniajac okres zasuszenia.

Swinie:

Tkanki jadalne: 18 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Po otworzeniu produktu po raz pierwszy nalezy, uzywajac terminu waznosci podanego na etykiecie
okresli¢ date, po uptywie ktorej pozostaly w pojemniku produkt powinien zosta¢ usunigty. Date

usunigcia nalezy wpisa¢ w wyznaczonym miejscu.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA



Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania
Produkt nie zawiera przeciwbakteryjnego srodka konserwujacego.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nie stosowac u prosiat o masie ciata ponizej 2 kg.

Produkt nalezy stosowa¢ w oparciu o badania wrazliwosci, a takze nalezy wzia¢ pod uwage oficjalne i
lokalne wytyczne dotyczace zasad postepowania w przypadku zakazen bakteryjnych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Nalezy zachowac §rodki ostroznos$ci, aby nie doszto do przypadkowej samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sig o pomoc lekarska, oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Unika¢ kontaktu ze skora i oczami. W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami, przeptuka¢ miejsce
duza iloscia wody. Po stosowaniu produktu nalezy umy¢ rece. Osoby o znanej nadwrazliwosci na glikol
propylenowy powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

W badaniach laboratoryjnych na kroélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej
N-metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Kobiety w wieku

rozrodczym, kobiety w cigzy lub kobiety, u ktérych podejrzewa si¢ cigze, powinny stosowac ten
produkt leczniczy weterynaryjny z zachowaniem szczegolnej ostroznosci, aby unikngé
przypadkowego samowstrzyknigcia..

Ciaza i laktacja:

Badania na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania toksycznego florfenikolu na zarodek i
ptod.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostato okreslone dla bydta i swin w
czasie ciazy, laktacji, lub u zwierzat przeznaczonych do hodowli. W badaniach laboratoryjnych na
krolikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N- metylopirolidonu wykazano cechy
dziatania szkodliwego dla ptodu. Lek nalezy stosowaé jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
U $win, po podaniu produktu w dawce 3 razy wigkszej od zalecanej 1 wyzszej obserwowano
zmniejszenie pobierania pokarmu, odwodnienie i spadek przyrostow. Po podaniu produktu w dawce 5
razy wigkszej od zalecanej i wyzszej obserwowano rowniez wymioty.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
09/2023

15. INNE INFORMACJE



Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml
Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



